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La publicidad comparativa es una mo-
dalidad publicitaria que aparece regu-
lada y definida en el texto de la Directi-
va 2006/114/CE, sobre publicidad enga-
nosay publicidad comparativa. En par-
ticular, se define en esta directiva como
«toda publicidad que alude explicita o
implicitamente a un competidor o a los
bienes o servicios ofrecidos por un com-
petidor» (art. 2¢).

Se trata, pues, de una definicién am-
plia de publicidad comparativa, en la
medida en que no se alude expresa-
mente al hecho de que la mencién del

competidor o de sus bienes o servicios
ha de ser realizada en el marco de una
comparacioén. No obstante, el Tribunal de
Justicia ha declarado que esa finalidad
estd implicita en el concepto de publici-
dad comparativa. Asi, en su Sentencia
de 8 de abril del 2003, C-44/01, Pippig
Augenoptik, el Tribunal de Justicia ha
afirmado que «el objetivo de toda pu-
blicidad comparativa consiste en distin-
guir las ventajas de los bienes o de los
servicios ofrecidos por el anunciante en
relacién con los del competidor. Para lo-
grar este objetivo el mensaje debe nece-
sariamente sefialar las diferencias entre
los bienes o los servicios comparados me-
diante la descripcidn de sus principales
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caracteristicas. La comparacién efec-
tuada por el anunciante se desprenderd
necesariamente de tal descripcidén».Y, en
la Sentencia de 25 de octubre del 2001,
C-112/99, Toshiba, el referido tribunal
sostiene que «la publicidad comparativa
contribuird a demostrar objetivamente
las ventajas de los distintos productos
comparablesy, de este modo, a estimular
la competencia entre los proveedores de
bienes y servicios en beneficio del con-
sumidor».

La normativa europea ha sido incorpo-
rada al Derecho nacional esparniol en la
Ley de Competencia Desleal, cuyo ar-
ticulo 10 dispone lo siguiente:

La comparacién puiblica, inclui-
da la publicidad comparativa,
mediante una alusién explicita
o implicita a un competidor es-
tard permitida si cumple los si-

guientes requisitos:

a) Los bienes o servicios com-
parados habrdn de tener la
misma finalidad o satisfa-

cer las mismas necesidades.

b) La comparacién se realiza-
rd de modo objetivo entre
una o mds caracteristicas
esenciales, pertinentes, ve-
rificables y representativas
de los bienes o servicios, en-
tre las cuales podrd incluir-

se el precio.

¢) En el supuesto de produc-
tos amparados por una
denominacién de origen o
indicacién geogrdfica, de-
nominacién especifica o es-

pecialidad tradicional ga-

rantizada, la comparacién
sélo podrd efectuarse con
otros productos de la mis-

ma denominacién.

d) No podrdn presentarse bie-
nes o servicios como imita-
ciones o réplicas de otros a
los que se aplique una mar-
ca o nombre comercial pro-

tegido.

e) La comparacién no podrd
contravenir lo establecido
por los articulos 5, 7, 9, 12
y 20 en materia de actos de
engafo, denigracién y ex-
plotacién de la reputacién

ajena.

1.2. Por su parte, la normativa publicitaria

especial en materia de medicamentos
permite la realizacién de publicidad de
medicamentos, pero Unicamente cuan-
do estd destinada al personal sanitario
facultado para prescribir o dispensar
medicamentos. Porque, cuando la pu-
blicidad de medicamentos estd dirigi-
da al piblico en general, se prohibe la
inclusién en la publicidad de cualquier
elemento que sugiera que el efecto de
un medicamento es superior o igual al
de otro tratamiento u otro medicamento
(RD 1416/1994, de 25 de junio, por el que
se regula la publicidad de los medica-
mentos de uso humano, art. 6.1b).

En este mismo sentido, el vigente «Cédi-
go de buenas prdcticas de la industria
farmacéutica» aprobado por Farmain-
dustria en su versién del 2021 esta-
blece (apdo. 3.8) que «la publicidad
comparativa deberd en todo caso res-
petar las normas de una competencia
leal. No podrd ser denigratoria y las
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comparaciones deberdn basarse en ex-
tremos comparablesy relevantes. En todo
caso, y especialmente en la publicidad
comparativa, se cuidard de que las fuen-
tes que sirven de base a las afirmaciones
sean vdlidas e inmediatamente accesi-
bles al competidor». Adicionalmente, de
acuerdo con el apartado 3.9 del cédigo,
«toda informacidén, afirmacidén o com-
paracién incluida en el material de pro-
mocién debe estar fundamentada. Dicha
fundamentacidn (o justificacidén) debe
ofrecerse a peticién de los médicos y de-
mds profesionales sanitarios. En especial,
cualguier comparacién que se efectle
entre diferentes medicamentos deberd
estar contrastada cientificamente. Las
afirmaciones que recojan las indicaciones
aprobadas en la ficha técnica vigente no
necesitan estar fundamentadas».

Como se deriva de toda esta normativa
europea, nacional y de autorregulacion,
las afirmaciones comparativas incluidas
en la promocidén comparativa han de ser
exactas, relevantes y verificables, lo que
significa que han de estar fundamen-
tadas o contrastadas cientificamente.
Asi se establece expresamente en la
Circular 6/1995 de la Direccién Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios
(apdo. llI.LA11), en la que se contienen
aclaraciones al real decreto regulador
de la publicidad de medicamentos y en
la que se afirma que «la comparacién de-
berd estar contrastada cientificamentey
tendrd que efectuarse entre medicamen-
tos de seguridad y eficacia equiparable
y de efecto terapéutico equivalente».

Pues bien, el Pleno del Jurado de la Pu-
blicidad —en su Resolucién de 25 de
abril del 2023, n.2 as. 119/julio/2022—,
aplicando el cédigo de Farmaindus-
tria, se ha ocupado recientemente de la

2.

utilizacién de los resultados de estudios
in vitro como fundamento de las afir-
maciones realizadas en el marco de una
promocién comparativa de un medica-
mento.

Los estudios in vitro no pueden considerarse
suficientes para fundamentar mensajes pu-
blicitarios comparativos

En el asunto resuelto por el Pleno del Jurado
de la Publicidad en la resolucién ahora ano-
lizada, una compania farmacéutica difundiéd
mensajes promocionales de un medicamento
que contenian comparaciones de combina-
ciones de su medicamento con combinaciones
de otros medicamentos basadas en estudios
invitro.Y, tras la decisién de la seccién del ju-
rado y la presentacién de recurso de alzada,
una de las cuestiones que analiza el Pleno,
como este mismo afirma, es «examinar si los
estudios in vitro pueden considerarse evalua-
cién cientifica adecuada y suficiente para
sostener mensajes publicitarios comparati-
vos y de superioridad de un fdrmaco frente
a otros».

Pues bien, el Pleno del jurado concluye que
los estudios in vitro no constituyen una base
suficiente para fundamentar las alegaciones
promocionales comparativas, porque se trata
de estudios que, aunque sirven para plantear
hipdtesis, necesitan ser objeto de confirma-
cidén en estudios clinicos posteriores, que pue-
den o no corroborar dichas hipétesis. En pa-
labras del Pleno de jurado, «el hecho de que
los estudios in vitro sirvan para establecer
hipdtesis, las cuales requieren de confirma-
cién mediante pruebas in vivo, es decir, prue-
bas en pacientes, demuestra que no son una
evaluacién cientifica sélida y suficiente a los
efectos de sostener mensajes promocionales
construidos en torno a la comparacién de un
fdrmaco frente a otros y/o a la superioridad
de un fdrmaco frente a otros, pues esas afir-
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maciones comparativas o de superioridad
requieren de una prueba posterior en pa-
cientes reales, que pueden o no confirmar la
hipdtesis planteadax». De este modo, el jurado
viene a confirmar una interpretacién que ya
habia avanzado en su resolucién del Pleno
de 10 de abril del 2008, y cuya aplicacién se
discutié en el presente caso.

Por lo demds, esta interpretacion es aplicable
tanto al caso de que se comparen los resul-
tados de estudios in vitro de los dos medica-
mentos comparados como al de comparar los
resultados de un estudio in vitro con los de un
estudio en pacientes.

Asimismo, también es oportuno incidir en el
hecho de que el Pleno del Jurado de la Publi-
cidad se preocupa mucho de dejar de mani-
flesto que su interpretacién en modo alguno
afecta al valor cientifico de los resultados de
un estudio in vitro. Por ello, nada impide que
los resultados se usen en documentos que no
tienen cardcter promocional, como sucede en
el caso concreto con la apariciéon del medica-
mento en el EPAR, sigla de European public
assessment report (un documento pUblico que
incluye el informe de evaluacién realizado por
el Comité de Medicamentos de Uso Humano

de la Agencia Europea del Medicamento),
o en las guias de tratamiento, en las que se da
informacién a los profesionales para abordar
farmacolégicamente una infeccién. Lo Unico
que sucede, segun el jurado, es que esos estu-
dios no pueden ser objeto de promocién. Lo
expresa muy claramente el Pleno del jurado
cuando sostiene que «en este sentido, si como
se ha alegado, los ensayos clinicos en pacien-
tes no son posibles, por ejemplo, por motivos
éticos, a juicio de este jurado lo anterior im-
plica que el laboratorio debe abstenerse de
realizar mensajes promocionales al respecto.
Nada impide su divulgacién cientifica, pero
el cédigo de Farmaindustria st impide su di-
fusion publicitaria o promocional».

Finalmente, también conviene destacar que
el jurado rechaza como argumento para fun-
damentar la publicidad comparativa en estu-
dios in vitro el hecho de que los profesionales
sanitarios destinatarios del mensaje compa-
rativo conozcan perfectamente el alcance
de estos estudios. Tal circunstancia, destaca
el jurado, no estd prevista en el cédigo de
Farmaindustria como un elemento que permi-
ta modular la exigencia de que los mensajes
publicitarios se basen en una adecuada fun-
damentacién juridica.

Advertencia legal: El contenido de este documento no se puede considerar en ningin caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestién alguna.

Para mads informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirfjase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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